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REGOLAMENTO DI ESECUZIONE (UE) 2015/985 DELLA COMMISSIONE
del 24 giugno 2015

che approva la clotianidina come principio attivo esistente destinato a essere utilizzato nei biocidi
del tipo di prodotto 18

(Testo rilevante ai fini del SEE)

LA COMMISSIONE EUROPEA,
visto il trattato sul funzionamento dell'Unione europea,

visto il regolamento (UE) n. 528/2012 del Parlamento europeo e del Consiglio, del 22 maggio 2012, relativo alla messa
a disposizione sul mercato e all'uso dei biocidi (), in particolare l'articolo 89, paragrafo 1, terzo comma,

considerando quanto segue:

(1) 1l regolamento delegato (UE) n. 1062/2014 della Commissione () stabilisce un elenco di principi attivi esistenti
da valutare ai fini dell'eventuale approvazione per I'uso nei biocidi o dell'iscrizione nell'allegato I del regolamento
(UE) n. 528/2012.

(2)  Detto elenco comprende la clotianidina.

(3)  La clotianidina ¢ stata oggetto di una valutazione a norma dell'articolo 16, paragrafo 2, della direttiva 98/8/CE
del Parlamento europeo e del Consiglio () ai fini del suo utilizzo nel tipo di prodotto 18 «nsetticidi, acaricidi e
prodotti destinati al controllo degli altri artropodi», quale definito nell'allegato V di detta direttiva, che
corrisponde al tipo di prodotto 18 quale definito nell'allegato V del regolamento (UE) n. 528/2012.

(4) 1 27 maggio 2009 la Germania, che era stata designata autorita di valutazione competente, ha presentato alla
Commissione la relazione di valutazione corredata di raccomandazioni, in conformita all'articolo 14, paragrafi 4
e 6, del regolamento (CE) n. 1451/2007 della Commissione (%).

(5)  Conformemente all'articolo 7, paragrafo 1, lettera b), del regolamento delegato (UE) n. 1062/2014, il 2 ottobre
2014 il comitato sui biocidi ha formulato il parere dellAgenzia europea per le sostanze chimiche, tenendo conto
delle conclusioni dell'autorita di valutazione competente.

(6)  In base a tale parere ¢ lecito supporre che i biocidi utilizzati per il tipo di prodotto 18 e contenenti clotianidina
soddisfino i requisiti di cui all'articolo 5 della direttiva 98/8/CE purché siano rispettate determinate condizioni
relative al loro uso.

(7)  E pertanto opportuno approvare la clotianidina ai fini del suo utilizzo nei biocidi del tipo di prodotto 18,
subordinatamente al rispetto delle condizioni specifiche enunciate nell'allegato.

(8) 1l parere conclude che le caratteristiche della clotianidina la rendono una sostanza molto persistente (VP) e
tossica (T) secondo i criteri di cui all'allegato XIII del regolamento (CE) n. 1907/2006 del Parlamento europeo e
del Consiglio ().

(9)  Poiché, a norma dell'articolo 90, paragrafo 2, del regolamento (UE) n. 528/2012, le sostanze per le quali la
valutazione degli Stati membri ¢ stata completata entro il 1° settembre 2013 dovrebbero essere approvate confor-
memente alla direttiva 98/8/CE, ¢ opportuno che il periodo di approvazione sia di dieci anni, in linea con la
prassi consolidata a norma di detta direttiva.

() GUL167 del 27.6.2012, pag. 1.

() Regolamento delegato (UE) n. 1062/2014 della Commissione, del 4 agosto 2014, relativo al programma di lavoro per I'esame
sistematico di tutti i principi attivi contenuti nei biocidi di cui al regolamento (UE) n. 528/2012 del Parlamento europeo e del Consiglio
(GUL 294 del 10.10.2014, pag. 1).

() Direttiva 98/8/CE del Parlamento europeo e del Consiglio, del 16 febbraio 1998, relativa allimmissione sul mercato dei biocidi
(GUL 123 del 24.4.1998, pag. 1).

(*) Regolamento (CE) n. 1451/2007 della Commissione, del 4 dicembre 2007, concernente la seconda fase del programma di lavoro

decennale di cui all'articolo 16, paragrafo 2, della direttiva 98/8/CE del Parlamento europeo e del Consiglio relativa allimmissione sul

mercato dei biocidi (GUL 325 dell'11.12.2007, pag. 3).

Regolamento (CE) n. 1907/2006 del Parlamento europeo e del Consiglio, del 18 dicembre 2006, concernente la registrazione, la

valutazione, l'autorizzazione e la restrizione delle sostanze chimiche (REACH), che istituisce un'agenzia europea per le sostanze

chimiche, che modifica la direttiva 1999/45/CE e che abroga il regolamento (CEE) n. 793/93 del Consiglio e il regolamento (CE)

n. 1488/94 della Commissione, nonché la direttiva 76/769/CEE del Consiglio e le direttive della Commissione 91/155/CEE, 93/67|CEE,

93/105/CE e 2000/21/CE (GU L 396 del 30.12.2006, pag. 1).
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(10)  Ai fini dell'articolo 23 del regolamento (UE) n. 528/2012, la clotianidina soddisfa tuttavia le condizioni di cui
allarticolo 10, paragrafo 1, lettera d), di detto regolamento e dovrebbe pertanto essere considerata candidata alla
sostituzione.

(11) E opportuno prevedere un periodo ragionevole prima dellapprovazione di un principio attivo, al fine di
consentire alle parti interessate di adottare le misure preparatorie necessarie a soddisfare i nuovi requisiti.

(12)  Le misure di cui al presente regolamento sono conformi al parere del comitato permanente sui biocidi,
HA ADOTTATO IL PRESENTE REGOLAMENTO:

Articolo 1

La clotianidina ¢ approvata come principio attivo destinato a essere utilizzato nei biocidi del tipo di prodotto 18, fatte
salve le specifiche e le condizioni di cui all'allegato.

Articolo 2

Il presente regolamento entra in vigore il ventesimo giorno successivo alla pubblicazione nella Gazzetta ufficiale
dell'Unione europea.

1l presente regolamento ¢ obbligatorio in tutti i suoi elementi e direttamente applicabile in
ciascuno degli Stati membri.

Fatto a Bruxelles, il 24 giugno 2015

Per la Commissione

11 presidente
Jean-Claude JUNCKER




23 Serie speciale - n. 65

GAzzETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA

-2015

8

20

ordpunid |1 "gD/8/86 eamIIp e[[2p ‘¢ ojerSered ‘91 O[OINIE[[E IUIWULIOJUOD IEZZI[ET duoIZEINeA ] J1od olezzinn oame ordpund op ezzaind 1p owruruwr opesd 1 9 euuojod eisanb ur eresrpur ezzond e (|

(1 -8ed ‘500T°€°91 [P 04 T ND) OSISUC) [P FAD /¥ 1/ 16 BAIIP B[ BIYIPOW YD 3 [EWIUE 3 I}

0804 aurguio 1p ruiduew o Lejudwife njopoid ms o U Lelsserednue 1p MPISAI Ip IWISSBW [[[2AI] T JUSWINDUOD ‘GOQT OIeIqqa] ¢ [op ‘OIdIsuo) [op 2 0adoind ojudwepred [9p $007/96¢ U (AD) oIuaweody ()

(11 8ed ‘6007°9°91 PP TS T T ND) 0YSisu0) [9p 2 oadoina ojuowrelseq

1P $00¢/97 /£ "u (3D) ouawe[o3al [ 3 Of3Isuo) [9p 2 0adoind ojudwe[Ied [9p 1D/78/100T BANISIP B BIYIPOW d ONSISUO) [P 06//£E£T U (FAD) OIUAWE[OSDI |1 BS0IqE ‘Q[eWIUE JUISLIO IPp NUILUI[E [[3U JAT)

-1e 9UAUILIIS0[0JBLLIE] ZUEBISOS P INPISAI I NIWI] I SUOIZeUTULIAP B Jod aureiunwod ainpadoid 29s1IqeIs ayd ‘(¢ OI33ew 9 [op ‘oISIsuo) [op 3 0dadoind ojudwefIed [9p 6007/0Ly U (ID) OIudwe03ay (;)
‘ojeInyes oame ordpurid 1 wod ed1d9) ezud[eAmba | vleACId BIRIS 9 SU S BZZOINd BSIPAIp O Lred 1p o1asse ond ojedrowr [ns ossowun 0330pold [PU 0AmIEe

‘nesadns ouers

uou 1iqesrjdde YT [ SYd dInuUBIES B 9SAIUT OIYISLI [9p dUOIZESHIW P
amstw dumioddo 9] ouenope 1s 3 () O1SIsuo) [9p 9 0adoInd ojuWEIE] [P
$007/96¢ U (D) oudure[odar [e o (;) ofdisuo) Pp 2@ oodoind ojusure[IE]
PP 6007/0/t "U (D) 0IUSWE[OZAI [ BIULIOJUOD UI NULISISY I[jonb aresryip
-Oul Ip O (YIA'T) INPISAIT [P [WUISSEU [[[9AI] [AONU 2JBSSY P BIISSIIU B] BIYLIDA
Is ‘TSR 1oU 0 NUaUI[e 1[Sou Mpisal arerse] ouossod ayp mopord 1 1od
‘9[1qB11200€ O[[9AI[ UN & MIOPLI 1989 ouossod

suarquue,| 1od 1yaswI 1 ayd drensounp essod 1S uou ayd oUW e [UIAO] Tep
1S10AIp T[ewue Bendso ouos mo ur [[edo] up osn,[ Jod [EZZIIOINE 19SS OUOA
-op uou mopoid 1 ‘ojons ddteWw ¥ Jod NEAJLI TYISLI 1P SUOIZEIIPISUOD UL

K

—
o
—

{1ZZOW [1)[e UOD J[IqEIIIIE O[[A

-] un e 1I0pL 219ssd ouossod duarquie] 1od 1YISLI T YD drensowrp essod
1S uou Yo oudw e ‘Tenyradns onboe ofou eNaIp SUOISSIUY] O JuUOIZEI
-ndop 1p nuerduwr ur suorssIIY,[ 21831Ad [iqissod ers wou opuenb TewTUE NE)
-1dso ouos mo ur 1edo] ur osn, 1od Nezzuoine a19ssd OUOAdp uou Njopoid 1
‘arenprarpur auorzajoid 1p 1anisodsip unizoddo 18 uos

nesn ouos 1m1opoid 1 1Zzow L[e UOd I[IqEIIIIE I[[OAI] B BIIOPLI 919ssd essod
uou duorzisodsy| eroend) -aanezziuedio amsiu errdordde o amors 2an
-exado ampadoid apiqers ouos reuorssajord o rernsnpur wojezzimn 138 1od (1)

—
N
~

{IUOIZIPUOd NUINFIS I[[e 2139330S OUOS IPIDOIQ IP [UOIZBZZLIOINE ]

‘oane ordourid [op ‘ouorun |
~[oP O[2AI] B ‘OIISLI [9P QUOIZBIN[EA B[[oU JUOIZEIIPISUOD Ul 1s91d UOU e 2uolzZ
-eZZ1I0INE Ip epUBWOp e[[ep Ne[dWaiuod 1sn e NINGUIE BORdYJR[[E 9 IYISL I8
‘ruorzisodsa of[e ouorzuae arejodnted dreisard aaop onopoid [op suorzeinfea e

$-76-088017 :SVD ‘N
1-09%-€€¥ :AD 'N

BUIpIu

-engomnIu-7-[Nau-¢ - (AT
-G-[oZen-¢ ‘[-010[d-7)-[-(3)

"T107/8TS "u (AN) oruawe[odar [op “(p e10n9] ‘1 oferdered ‘01 0[0d 920¢ 910¢
-NJE[[9P BIWLIOJUOD UL JUOIZNINSOS B[[E BIBPIPUED BIBIOPISUOD 9 BUIPIUBNOP B 81 2IQUIDNIRS )¢ | 2IqONO0 o] did 9% c6 DVd()] dUOIZBUIWIOUS(] |  BUIPIUBLIO[D)
onopoid ouot ouotz (1) oame ordi> QUOIZEDYNUAP! IP LIDWNN aunwod
aypyads worzipuo) P -eaoxdde Jjop -eaordde -unid 1op ezzoind FZESAUOPE 1P |
1p odif, VAN 2UOIZEUNUOUS (] awoN
BZUIPLIS 1p Bleq Ip OWIUIW OpEID
OLVOATIV

15CE1349




